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INTRODUCCIÓN

El cólico del lactante o infantil (CL) es un síndro-

me conductual de etiología desconocida, que 

afecta a lactantes sanos, autolimitado a los cua-

tro primeros meses de vida, que se caracteriza 

por llanto inconsolable e irritabilidad, y que es 

vivido por los padres con gran angustia y desola-

ción. Nuestro objetivo es actualizar los datos so-

bre etiología, diagnóstico y tratamiento, basados 

en las mejores pruebas. Para ello, se realizó una 

búsqueda en las siguientes bases de datos: Pub-

MED, EMBASE, Cochrane Plus, Tripdatabase, 

Guíasalud y UpToDate con los descriptores “co-

lic”, “infant”, “prevention and control”, “therapy”, 

“systematic”, “randomized controlled trial”, “me-

ta-analysis”.

¿QUÉ ENTENDEMOS COMO CÓLICO 
DEL LACTANTE?

Debemos tener en cuenta que los patrones de llan-

to en los lactantes menores de dos meses presen-

tan una alta variabilidad. Así, en un metaanálisis 

(MA) de 24 estudios de los diarios llevados a cabo 

por los padres, la media de llanto fue de 110 a 118 

minutos/día en las primeras seis semanas con una 

disminución a 72 minutos a las 10-12 semanas (ni-

vel de evidencia [NE] II).

Wessel, clásicamente, lo definió como la “regla del 

tres”: llanto que dura más de tres horas al día, más 

de tres días a la semana y que persiste más de tres 

semanas.

Los criterios de Roma III para trastornos gastroin-

testinales funcionales definen el CL así: lactantes 

de menos de cuatro meses de edad que presentan 

paroxismos de irritabilidad, nerviosismo o llanto, 

que se inician sin causa aparente, que duran tres 

horas o más al día por lo menos tres días a la sema-

na por un periodo de al menos una semana con 

desarrollo ponderoestatural normal.

El llanto del lactante debe cumplir cuatro criterios:

	� Paroxístico: cada episodio de “cólico” tiene un 

principio y un final claro y sin relación con lo 

que el niño estaba haciendo previamente.

	� Cualitativamente diferente del llanto normal: 

suele ser un llanto más intenso y con tono más 

alto.

	� Hipertonía: se produce una contracción tónica 

generalizada en salvas.

	� Inconsolable: el lactante es imposible de con-

solar.

¿QUÉ DATOS HAY DE SU EPIDEMIOLOGÍA?

La prevalencia del CL es muy variable, se estima 

entre un 8 y un 40%. Esto se debe a la falta de cri-
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terios diagnósticos utilizados, a las diferencias de 

diseño en los estudios, a las poblaciones estudia-

das y a la subjetividad de las familias en la obser-

vación del llanto prolongado (solo el 35% de los 

lactantes clasificados como afectos de CL tenía 

criterios según los criterios de Wessel). No parece 

existir relación con edad gestacional, sexo, alimen-

tación materna o artificial ni raza. Se han descrito 

asociaciones entre el CL y la insatisfacción de rela-

ción de los padres, percepción de los padres sobre 

el estrés, falta de confianza durante el embarazo, 

insatisfacción familiar (NE III). Existe una compleja 

interacción entre cólico y dinámica familiar, de 

modo que las familias afectas con lactantes con 

cólico presentan más problemas de estructura fa-

miliar, funcionamiento y estado afectivo que las 

que no lo tienen.

¿QUÉ SABEMOS DE SU ETIOLOGÍA?

Actualmente, la etiología del cólico del lactante es 

desconocida. Existen varios factores que se han 

propuesto que favorecerían la aparición de cólico 

del lactante, pero con escasas pruebas de su vali-

dez. Estos factores pueden dividirse en tres gran-

des grupos: gastrointestinales, biológicos y psico-

sociales:

	� Factores gastrointestinales:

	 –	 �Proteínas de leche de vaca (PLV). La partici-

pación de las PLV en el CL es controvertida. 

La evidencia de intolerancia a PLV, se basa en 

dos revisiones sistemáticas (RS) clásicas con 

MA de Garrison, et al. (2000) y Lucassen, et 

al. (1998), y otra más reciente de Hall, et al. 

(2012), que con algunas limitaciones meto-

dológicas, concluyen que la sustitución de 

leche artificial por hidrolizado de caseína o 

soja y la administración de dieta hipoalergé-

nica a la madre mejora significativamente la 

sintomatología (NE I). 

	 –	 �Intolerancia a la lactosa. La evidencia, aun-

que escasa, rebela el escaso papel de la lac-

tosa en el cólico del lactante. Dos ensayos 

clínicos aleatorizados (ECA) con escaso ta-

maño muestral y algunas debilidades meto-

dológicas, realizados en 1996 y 1999 em-

pleando adicción de lactasa a la leche 

artificial y a la leche materna, no encontra-

ron diferencias significativas en la duración 

del tiempo del cólico (NE II).

	 –	 �Intolerancia a azúcares. La evidencia es esca-

sa, soportada por un ECA en el que a los re-

cién nacidos a los que se les suplementaba 

con una solución rica en fructosa presenta-

ban malabsorción de hidratos de carbono y 

aumento significativo en tiempo de llanto 

en comparación con los que no la recibían 

(NE II).

	 –	 �Inmadurez intestinal. Basada en que la in-

madurez del recién nacido para absorber 

completamente la lactosa de la dieta produ-

ciría aumento de gas por fermentación de 

las bacterias colónicas y, a su vez, distensión 

abdominal y dolor, hecho que no ha llegado 

a probarse por excreción de hidrógeno espi-

rado en los niños afectos de cólico (NE II-III).

	 –	 �Motilidad intestinal. Existe evidencia limita-

da en un estudio de casos control y en uno 

prospectivo de aumento de motilina signifi-

cativamente mayor en los lactantes con cóli-

cos (NE III). Mientras que para el aumento de 

péptidos vasoactivos no se encontraron dife-

rencias significativas (NE II).

	 –	 �Microflora fecal. Se ha descrito que los lac-

tantes con cólico presentan mayor nivel de 

Klebsiella, bacterias gram negativas anaero-

bias y E. coli, que los niños sin cólico. Un es-

tudio descriptivo reciente con escaso tama-

ño muestral e importancia clínica incierta 

encuentra una disminución estadísticamen-

te significativa de proteobacterias y bifido-

bacterias en niños con CL (NE III). 

	� Factores biológicos:

	 –	 �Técnicas de alimentación. Se ha descrito que 

tanto la sobrealimentación, como la subali-

mentación y el aumento de la deglución de 

aire podrían ser causa del CL, hechos no con-

firmados con estudios controlados.
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	 –	 �Desregulación de la actividad motora intes-

tinal. Estudios experimentales encontraron 

que la movilidad intestinal presente ya en 

prematuros aumenta significativamente de 

forma paulatina durante los primeros me-

ses, hecho probablemente ayudado por la 

alimentación. Es posible que una desregula-

ción por inmadurez de un subgrupo de lac-

tantes favorezca el CL, pero esto no ha sido 

confirmado con estudios controlados.

	 –	 �Aumento de serotonina. Se han encontrado 

niveles de 5-OH-indolacético significativa-

mente aumentados en niños con CL respec-

to a los controles, queda por aclarar su signi-

ficación clínica.

	 –	 �Tabaquismo materno. Se ha descrito que el 

tabaquismo materno durante el embarazo 

está asociado a mayor riesgo de cólico del 

lactante (odds ratio [OR] ajustada: 2,21 

[1,24-3,92]) (NE II). Más recientemente, en 

un trabajo retrospectivo se observó que los 

niños de las madres fumadores durante el 

embarazo tenían mayor riesgo de CL (OR: 1,3 

[1,2-1,4]), Sin embargo, las que habían deja-

do de fumar con el nacimiento del niño esta-

ban en el límite de la significación estadísti-

ca (OR: 1,6; intervalo de confianza del 95% 

[IC 95%]: 1,0-2,5), tampoco hubo diferencias 

significativas en los hijos de los padres fu-

madores ajustando por madres fumadoras 

(NE III). Los mismos autores en la misma co-

horte en otra publicación encuentran aso-

ciación entre el CL y el peso al nacimiento 

menor de 2000 g (OR: 1,7; IC 95%: 1,3-2,1), y 

la edad gestacional menor de 32 semanas 

en el límite de la significación estadística 

(OR: 1,6; IC 95%: 1,0-2,5) (NE III).

	 –	 �Otros. Recientemente, se ha descrito en un 

estudio caso-control la asociación de CL con 

la presencia de H. pylori en heces de recién 

nacidos, queda por saber su significación clí-

nica (NE II). 

	� Factores psicosociales. Se cree que el compor-

tamiento del niño puede predisponer al CL. En 

este sentido, los niños más tranquilos que se 

desarrollan en un entorno saludable tendrían 

un efecto protector para el cólico. En el sentido 

contrario, la hipersensibilidad de la respuesta 

del niño al dolor y ante los estímulos externos, 

el estrés familiar, la depresión postparto y las 

alteraciones en la dinámica familiar potencia-

rían el CL (NE II-III). Se ha descrito que cuando 

los padres modifican el comportamiento ante 

la presencia de cólico del niño mediante aseso-

ramiento de respuestas más eficaces disminu-

ye en una hora de media el llanto de sus hijos. 

En un ECA de tamaño muestral pequeño se 

encontró que el apoyo a los padres fue más efi-

caz que la exclusión de las PLV al lactante y a las 

madres (NE II).

En resumen, podemos decir que la causa del cólico 

del lactante es desconocida, que probablemente 

su etiología sea una interacción compleja de varios 

factores predisponentes como hábitos alimenta-

rios, ciertos alimentos como las proteínas de la le-

che de vaca, la microflora intestinal y la exposición 

a la nicotina materna. Todo ello sobre un subgrupo 

de lactantes predispuestos que podrían tener una 

desregulación intestinal o dismotilidad, con una 

respuesta hipersensible al medio que les rodea. 

¿CÓMO SE DIAGNOSTICA EL CÓLICO 
DEL LACTANTE?

No existen pruebas complementarias ni estudios 

analíticos que nos puedan dar el diagnóstico de 

cólico del lactante. En el momento actual, el diag-

nóstico es retrospectivo, puesto que debe perma-

necer la clínica cierto tiempo (tres semanas en los 

criterios clásicos de Wessel y una semana en los 

criterios de ROMA III) y por exclusión de otras cau-

sas de llanto prolongado en el lactante.

	� Datos fundamentales para la anamnesis:

	 –	 �¿Cuándo y cómo se produce el llanto, y cuán-

to tiempo dura? En el CL, el llanto se produce 

de forma súbita, no relacionado con la ali-

mentación ni con ninguna actividad que 

realice el lactante, con una duración de más 

de tres horas al día, sin aerocolia y con depo-

siciones normales.
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	 –	 �¿Qué hacen los padres cuando el lactante 

llora? Pueden existir técnicas que hagan cal-

mar al niño (en cuyo caso no sería CL), o in-

adecuadas o perjudiciales para el niño en 

caso de CL (mostrar irritabilidad con el niño, 

dar alimentación cada vez que llora).

	 –	 �¿Qué toma, cómo es el ritmo intestinal y 

cuáles son los patrones de sueño del lactan-

te? En el CL, el niño puede tomar tanto leche 

materna como artificial, los patrones de sue-

ño no difieren con el lactante normal y el 

ritmo intestinal es normal.

	 –	 �¿Cómo se alimenta el lactante? Se debe des-

cartar la subalimentación, que no es causa 

del CL, no así la sobrealimentación que se ha 

descrito como posible causa.

	 –	 �¿Cómo afecta a la dinámica familiar el llanto 

del niño? La interacción del CL y la dinámica 

familiar es muy compleja. Es posible que la 

causa del CL sea la alteración de la dinámica 

o viceversa.

	 –	 �¿A qué atribuyen los padres el llanto del 

niño? Es bueno que los padres nos cuenten 

que causas del llanto temen. Debemos in-

formar de la benignidad y la autolimitación 

de los síntomas. Para ello, es bueno dar una 

hoja de instrucciones, explicando los sínto-

mas y las medidas que se deben tomar.

	� Datos fundamentales en la exploración:

	 –	 �Exploración completa por órganos y apara-

tos.

	 –	 �Registro de somatometría con valores de re-

ferencia para edad, sexo y edad gestacional.

Una relación de los posibles diagnósticos diferen-

ciales del llanto prolongado se presenta en la Ta-

bla 1. 

¿QUÉ EVIDENCIAS HAY 
SOBRE EL TRATAMIENTO?

A pesar de que existen multitud de trabajos y pu-

blicaciones sobre el CL, las recomendaciones tera-

péuticas están basadas en un escaso nivel de evi-

dencia, bien sea por validez metodológica o por 

escaso tamaño muestral. Sería recomendable rea-

lizar nuevos estudios controlados para solventar 

estas deficiencias.

	� Tratamientos con modificación de la dieta:

	 –	 �Hidrolizados proteicos. Datos procedentes 

de una RS con MA (número necesario a tra-

tar [NNT]=6) y ECA (NNT=4; IC 95%: 2-11), 

no exentos de sesgos y debilidades metodo-

lógicas, apoyan que los hidrolizados de ca-

seína podrían ser eficaces (NE I). De todas 

formas, sería deseable realizar ECA con bue-

nos diseños para poder dar pautas más 

exactas.

	 –	 �Fórmulas de soja. En una RS con MA de dos 

ECA, de baja calidad metodológica por ses-

gos en el cegamiento, se encontró que los 

niños que tomaban soja respecto a los que 

tomaban fórmula artificial tenían menos 

Tabla 1. Causas de llanto prolongado en el lactante
Generales
 �Fármacos: pseudoefedrina
 �Oculares: cuerpo extraño, glaucoma, erosión corneal
 �ORL: otitis media, congestión nasal
 �Dermatológicas: imperdible abierto en la piel, 

torniquete de pelo, dedo o pene
Digestivas
 �Invaginación intestinal
 �Estreñimiento
 �Gastroenteritis aguda
 �Fisura anal
 �Hernia inguinal
 �Reflujo gastroesofágico
 �Vólvulo
Genitourinarias
 �Úlcera meato uretral
 �Torsión testículo/ovario
Esqueléticas
 �Fracturas
 �Osteomielitis
Neurológicas
 �Meningitis
 �Traumatismo craneal 
Cardiológicas
 �Fallo cardiaco
 �Taquicardia paroxística supraventricular
 �Origen anómalo de la arteria coronaria

ORL: otorrinolaringológicas.
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horas de llanto (NNT=2) [NE I]. No existen 

datos de efecto comparado entre los prepa-

rados de soja y los hidrolizados proteicos. 

Serían necesarios más estudios para dar 

pautas correctas. Además, en los lactantes 

menores de seis meses las fórmulas de soja 

no son adecuadas para garantizar una ade-

cuada nutrición, no siendo recomendables a 

esta edad.

	 –	 �Se han ensayado las fórmulas parcialmente 

hidrolizadas junto con galactooligosacári-

dos, fructooligosacáridos y ácido palmítico 

en posición beta en ECA. El resultado fue 

una disminución del llanto de 1,4 días y 1,7 

días a la semana, a los 7 y 14 días, respecti-

vamente, comparado con los que tomaban 

fórmula artificial estándar. Estos resultados 

deben de interpretarse con cautela por la 

gran cantidad de pérdidas en el seguimiento 

(más del 30% en cada grupo), la escasa mag-

nitud del efecto y el corto espacio de segui-

miento de los participantes. Esto hace que 

su uso no sea recomendable en el momento 

actual. 

	 –	 �Enriquecimiento de fibra en la dieta. Basado 

en la hipótesis etiológica, no confirmada, de 

que el CL es parecida al síndrome de intesti-

no irritable, se ha estudiado la adición de fi-

bra en la dieta (RS), no encontrándose efecto 

beneficioso (NE I).

	 –	 �Dieta hipoalergénica a las madres lactantes. 

Existe evidencia de escasa calidad (ECA con 

debilidades en la metodología o escaso ta-

maño muestral) de que la supresión de PLV 

a las madres de lactantes con CL mejoran la 

sintomatología. En un ECA, el llanto de los 

niños de las madres que se suprimieron las 

PLV disminuyó un 37% (IC 95%: 18-56), ta-

maño del efecto muy discreto, pues supone 

la disminución de una hora de llanto en 48 

horas. Parece que la dieta hipoalergénica po-

dría ser más eficaz en la madres con antece-

dentes de dermatitis atópica (NE II).

	 –	 �Otros tratamientos. El intento de modifica-

ción del contenido de lactosa de la leche, 

bien sea por adición de lactasa a la leche, o 

por exclusión de la lactosa en la misma en 

leche, no han sido eficaces (NE I). La adición 

de sacarosa se ha visto que podría disminuir 

por tiempo muy limitado el llanto del cólico 

(NE II).

	� Técnica de alimentación. En un estudio pros-

pectivo, con muestreo no aleatorio y realizado 

para valorar otras variables de resultado, se 

encontró menor porcentaje, estadísticamen-

te significativo, de CL entre las madres que 

vaciaban totalmente un pecho en cada toma 

respecto a las que vaciaban los dos pechos 

(NE III).

	� En varios ECA y RS se ha comprobado que llevar 

a los lactantes erguidos en arneses no es eficaz 

para el tratamiento del CL, pero puede dismi-

nuir la ansiedad de los padres (NE I).

	� Modificación de la estimulación del lactante. 

Estudios de alta calidad metodológica no ava-

lan que el cambio o la alternancia de la estimu-

lación del lactante mediante uso del chupete, 

paseos en coche, paseos en carrito, natación, 

sean eficaces (NE I). Los estudios realizados con 

la disminución de la estimulación son escasos; 

en uno se encontró una disminución del cólico 

del 43% respecto a los controles. Sin embargo, 

existieron sesgos en cuanto al registro de los 

datos por subjetividad y en la inclusión de los 

pacientes (NNT=2) (NE I). 

	� Extractos de hierbas. Se ha comunicado la efi-

cacia mediante ECA comparado versus placebo, 

de la eficacia de té (NNT=3), infusión de man-

zanilla, verbena, regaliz, hinojo y melisa (reduc-

ción del cólico en 31%), extracto estandarizado 

llamado Colimil® de Matricariae recutita (man-

zanilla alemana), Foeniculum vulgare (hinojo 

semilla) y Melissa officinalis (bálsamo de limón) 

con reducción a la semana del cólico del 35%. 

No se han comunicado efectos indeseables. Es-

tos resultados deben interpretarse con cautela, 

ya que la valoración está hecha en cortos espa-

cios de tiempo (una o dos semanas de trata-

miento), y sería importante ver los resultados a 

más largo plazo.
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	� Homeopatía. No existe evidencia de que su uso 

sea eficaz en estudios controlados. Existe la 

creencia de que los productos homeopáticos 

son benignos para la salud humana porque 

contienen cantidades mínimas para causar 

daño; pues bien, se han comunicado episodios 

aparentemente letales por su contenido en al-

cohol, etanol, propanol y pentanol.

	� Probióticos. Se han descrito dos ECA con placebo 

estudiando la eficacia de Lactobacillus reuteri en 

lactantes con CL y lactancia materna exclusiva: el 

primero (2010) encuentra un NNT=4 (IC 95%: 

2-21) y el segundo, más recientemente (2013), un 

NNT=2 (IC 95%: 2-3) a los 21 días de tratamiento; 

pero la falta de estandarización en el preparado, 

en dosis y en tiempo nos hace ser cautelosos. Una 

reciente RS no encuentra que las fórmulas suple-

mentadas con probióticos o simbióticos sean efi-

caces (NE I). En el momento actual no hay base 

para recomendar este tratamiento. Serían nece-

sarios más estudios controlados para establecer 

una estandarización adecuadas de dosis y la se-

guridad de estos suplementos.

	� Fármacos. En una RS de tres ECA sobre diciclo-

mina se observó una reducción del cólico del 

lactante en los niños tratados comparados con 

placebo (NNT=3), pero con una tasa de efectos 

adversos como apneas y convulsiones del 8%. 

En un ECA se ensayó la metilescopolamina sin 

ninguna eficacia.

	 �Otros tratamientos. Se han ensayado el masaje 

abdominal, la manipulación espinal y la osteopa-

tía craneal sin encontrar claros beneficios (NE I).

De todo lo anteriormente expuesto, ante un niño 

con cólico del lactante se pueden dar las siguientes 

recomendaciones:

	� Ante la presencia de un lactante con cólico del 

lactante que perturba la vida familiar o que 

causa gran angustia familiar:

	 –	 �Si toma leche artificial. Se puede ensayar un 

tratamiento con hidrolizado de proteínas 

dos semanas; si no es eficaz, retirar (grado 

de recomendación [GR] A).

	 –	 �Si toma leche materna. Se puede ensayar re-

tirar los lácteos a la madre, asegurando el 

aporte de vitamina D y calcio durante dos 

semanas; si no es eficaz, retirar (GR B).

	 –	 �En ambos casos, se puede utilizar la dismi-

nución de la estimulación (GR C).

	� No se recomienda el uso de probióticos, prebió-

ticos, remedios homeopáticos, tratamientos 

herbolarios, diciclomina, metilescopolamina, 

leche pobre en lactosa, ni preparados de soja 

(GR C).

¿EXISTEN ALGUNOS ESTUDIOS 
SOBRE PRONÓSTICO A LARGO PLAZO?

Los datos disponibles son de estudios descriptivos; 

muchos de ellos con resultados contradictorios y 

de bajo nivel de calidad.

Algunos estudios longitudinales han encontrado 

que las rabietas y los trastornos de conducta son 

más frecuentes en los niños con CL (NE III). En 

cuanto a los problemas de sueño posteriores y las 

alteraciones de la dinámica familiar, arrojan resul-

tados contradictorios (NE III). No se ha evidenciado 

asociación entre el CL y el asma o la atopia, pero sí 

con la aparición posterior de dolor abdominal re-

currente (NE III). No existen datos fiables de aso-

ciación entre CL y nivel cognitivo a los cinco años 

de edad (NE III). Recientemente, se ha descrito una 

prevalencia mayor de migrañas en niños con ante-

cedentes de CL en un estudio retrospectivo de baja 

calidad metodológica (NE III).
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ABREVIATURAS

CL: cólico del lactante  ECA: ensayo clínico aleatorizado  
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fianza del 95%  MA: metaanálisis  NE: nivel de evidencia  
 NNT: número necesario a tratar  OR: odds ratio  PLV: pro-
teínas de leche de vaca  RS: revisiones sistemáticas.
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